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MEDICAL CARE

Hitna sigurnosna obavijest

stayesafe Dezinfekcijska kapica (Sifre artikala: 2845091,
FO0005376, FO0005996) — mogucée nuspojave hipotireoze i
preosjetljivosti

Datum: 26.09.2023

Postovani,

Fresenius Medical Care aZurira oznacavanje nase stayesafe dezinfekcijske kapice. AZuriranje
oznaCavanja ukljuéuje dodavanje dodatnih upozorenja na potencijalne nuspojave i
kontraindikacija kod koristenja nase stayesafe dezinfekcijske kapice.

Uoceno je, temeljem aktualne literature, da poveéana izlozenost povidon-jodu, djelotvornom
antiseptiku prisutnom u stayesafe Dezinfekcijskoj kapici koja se koristi za zatvaranje nastavka
PD katetera, moZe dovesti do hipotireoze izazvane jodom i povezanih klini¢kih posljedica. Ovo
je posebno zabrinjavajuce za dojencad i djecu s manjim volumenom punjenja peritoneja kod
kojih preopterecenje jodom moze rezultirati sekundarnom hipotireozom. Fresenius Medical
Care je obavijesten o jednom pedijatrijskom dogadaju hipotireoze tijekom lije¢enja PD-a.

Stoga Fresenius Medical Care preporucuje pazljivo pracenje funkcije $titnjade kod pacijenata
s malim volumenom peritonejskog punjenja, osobito dojendéadi i djece, kada koriste proizvode
koji sadrze jod.

Povidon-jod takoder moZe dovesti do preosjetljivosti. Ne koristiti u sluéaju poznate alergije
na povidon-jod .

Fresenius Medical Care je u procesu aZuriranja oznacavanja koja ukljuéuje ova medicinska
upozorenja i kontraindikacije.

Fresenius Medical Care AG & Co KGaA, 61346 Bad Hombury, Germany, T +49 6172 609-0, Registered Offica and
Commercial Registar: Hof an <ler Saale, HRB 4019, VAT 1D Mo.: DE 811127677, Char of Supervisory Board D Dieter Schenk
General Partner  freseniis Medical Care Managemeant AG
: ica and Commercial Ragister Hol an der Saafe, HRB 140
] it Board: Helen Giza (Chair), Franklin W Maddix MD, D Katarzyna Fazr Hofsan, william valle
Chair of Supervisory Board: Michael Sen
Bank Account  Commerzbank AG, FrankfuatzMain, IBAR: DE25 5008 0000 0711 6731 00, SWIFT BIC: DRESDEFFSD L




Iskreno se ispriéavamo za nastalu neugodnost. Fresenius Medical Care predano osigurava da
nadi proizvodi i usluge dosljedno ispunjavaju najvise standarde kvalitete i sigurnosti za
pacijente i pruzatelje zdravstvene zastite.

Molimo vas da ovu Hitnu sigurnosnu obavijest dostavite svima koji trebaju biti obavjeiteni
unutar vase organizacije.

Molimo vas da sa svojim pacijentima pregledate ova upozorenja i kontraindikacije.

Dolje potpisani potvrduje da je ovu obavijest sluzbeno poslao Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode.

U sluéaju dodatnih pitanja nemoijte se ustrucavati kontaktirati:
Ime i prezime: Jasna Jagic
Telefon: 01 3040 179

e-mail: jasna.jagic@fmc-ag.com

S postovanjem, A

Jasna Jagié//
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